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Kysymyksiad ja vastauksia lausuntomenettelystd, joka koskee [adkevalmistetta
Betavert N
tabletit, jotka sisaltavat betahistiinidihydrokloridia (8 tai 16 mg)

Euroopan lddkevirasto (EMEA) on saattanut padtokseen vilimiesmenettelyn, joka koski Euroopan
unionin jasenvaltioiden erimielisyyttd myyntiluvan myontdmisestd Betavert N —nimiselle
ladkevalmisteelle. Viraston lddkevalmistekomitea(CHMP) katsoi, ettd Betavert N -valmisteen hyoty
on sen riskejd suurempi ja ettd Saksassa myonnetty myyntilupa voidaan tunnustaa myos muissa
Euroopan unionin jisenvaltioissa.

Mita Betavert N on?

Betavert N:4d kéytetdén potilailla, joilla on Méniéren tauti. Menicren taudissa sisdkorvaan kertyy
nestettd, miké aiheuttaa paineen lisddntymistd. Meniéren tautia sairastavilla potilailla on huimausta
(kiertohuimaus), johon usein liittyy pahoinvointia tai oksentamista, tinnitusta (korvan soiminen) ja
kuulonalenema.

Betavert N:n vaikuttava aine betahistiini, on histamiinin kaltainen aine. Histamiinia esiintyy kehossa
luonnollisesti ja se on mukana monissa prosesseissa. Betahistiinin oletetaan kiinnittyvén tiettyihin
reseptoreihin, joihin histamiini normaalisti kiinnittyy. Tdma aiheuttaa verisuonten laajenemisen
sisdkorvassa, miké aiheuttaa paineen alenemista ja sairauden oireiden lievitysté.

Betavert N on nk. geneerinen lddke. Se tarkoittaa, ettd Betavert N on samanlainen kuin Betaserc 8-
niminen alkuperiisldéke, jolla on jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella.

Miksi Betavert N —valmistetta on tarkasteltu uudelleen?

Saksan 18. huhtikuuta 2007 antaman myyntiluvan perusteella Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG
toimitti Betavert N -valmisteen tunnustamista koskevat hakemukset. Yritys halusi, ettd myyntilupa
tunnustettaisiin Itdvallassa, Bulgariassa, TSekin tasavallassa, Unkarissa, Puolassa, Romaniassa ja
Slovakiassa (asianomaiset jasenvaltiot).

Jasenvaltiot eivét kuitenkaan padsseet yhteisymmaérrykseen asiasta ja Saksan lddkealan sddntelyvirasto
siirsi 30.10.2008 asian CHMP:n vélimiesmenettelyyn.

Lausuntopyynnon perusteena oli TSekin tasavallan esittimat huolenaiheet siitd, ettd Betavert N:n ei ole
osoitettu olevan bioekvivalentti Betaserc 8§ —valmisteeseen nihden. Kaksi ladkevalmistetta ovat
bioekvivalentteja, jos ne tuottavat kehossa saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta.
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Mitk&a ovat CHMP:n paatelmat?

Uusimman tiedon arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP katsoi,
ettd Betavert N:n ja Betaserc 8:n voidaan katsoa olevan bioekvivalentteja. Néin ollen CHMP katsoi,
ettd Betavert N:n voidaan katsoa olevan Betaserc 8§ -ladkkeen rinnakkaisvalmiste ja, ettd Betavert N —

valmisteelle pitéisi antaa myyntilupa kaikissa asianomaisissa jdsenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 2.6.2009.
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